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Ytterligare atgarder for att genomfora
EU-direktiv om manskliga vavnader och
celler

Sammanfattning

Utskottet staller sig bakom regeringens lagforslag.

Lagforslaget innebdr att lagen om kvalitets- och sékerhetsnormer vid
hantering av maénskliga vévnader och celler dndras for att genomfora
Europeiska kommissionens direktiv (EU) 2015/566 om genomférande av
direktiv 2004/23/EG vad géller forfarandena for kontroll av likvardiga
kvalitets- och sdkerhetsnormer for importerade vavnader och celler i svensk
ratt.

I direktivet faststalls forfaranden for att kontrollera att kvalitets- och
sékerhetsnormerna vid import av vévnader och celler &r likvérdiga med dem
som galler for de vévnader och celler som hanteras inom EU. Vidare faststélls
ett system for tillstand och tillsyn av den verksamhet med vavnader och celler
som bedrivs i unionen och forfaranden som de importerande vévnads-
inrattningarna ska folja vid sina forbindelser med leverantorer i ett tredjeland.

De foreslagna andringarna i lagen om kvalitets- och sakerhetsnormer vid
hantering av manskliga vévnader och celler innebar bl.a. att begreppet
vavnadsinrattningar &ndras och att termen vavnadsprodukter infors for
produkter som tillverkas av ménskliga vévnader eller celler och som é&r
avsedda for anvéndning pd manniskor men som inte omfattas av annan
unionslagstiftning.

Lagen foreslas trada i kraft den 29 april 2017.

Behandlade forslag

- Proposition 2016/17:88 Ytterligare atgarder for att genomféra EU-
direktiv om manskliga vavnader och celler.
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Utskottets forslag till riksdagsbeslut

Genomférande av EU-direktiv om manskliga vavnader och celler

Riksdagen antar regeringens forslag till lag om &ndring i lagen (2008:286) om
kvalitets- och sdkerhetsnormer vid hantering av ménskliga vavnader och
celler.

Déarmed bifaller riksdagen proposition 2016/17:88.

Stockholm den 23 februari 2017

Pa socialutskottets vagnar

Emma Henriksson

Foljande ledamoter har deltagit i beslutet: Emma Henriksson (KD), Anna-
Lena Sorenson (S), Cecilia Widegren (M), Lennart Axelsson (S), Catharina
Brakenhielm (S), Amir Adan (M), Mikael Dahlqvist (S), Anders W Jonsson
(C), Jan Lindholm (MP), Jenny Petersson (M), Carina Herrstedt (SD), Barbro
Westerholm (L), Karin Ragsjo (V), Hans Hoff (S), Yasmine Larsson (S) och
Ann-Britt Asebol (M).
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Redogorelse for drendet

Arendet och dess beredning

I betdnkandet behandlas regeringens proposition 2016/17:88 Ytterligare
atgarder for att genomfora EU-direktiv om manskliga vavnader och celler.

I propositionen finns en redogoérelse for drendets beredning fram till
regeringens beslut om propositionen.

Ingen motion har vackts med anledning av propositionen.

Regeringens forslag till riksdagsbeslut finns i bilaga 1 och lagférslagen i
bilaga 2.



Utskottets Overvdaganden

Genomforande av EU-direktiv om ménskliga
vavnader och celler

Utskottets forslag i korthet
Riksdagen antar regeringens lagforslag.

Propositionen

Den 8 april 2015 antog Europeiska kommissionen direktiv (EU) 2015/566 om
genomfodrande av direktiv 2004/23/EG vad galler forfarandena for kontroll av
likvardiga kvalitets- och sakerhetsnormer for importerade vavnader och celler.

I direktivet faststalls forfaranden for att kontrollera att kvalitets- och
sékerhetsnormerna vid import av vavnader och celler &r likvardiga med dem
som géller for de vévnader och celler som hanteras inom EU. Vidare faststélls
ett system for tillstind och tillsyn som &terspeglar kontrollen av den
verksamhet med vavnader och celler som bedrivs i unionen och forfaranden
som de importerande vévnadsinrattningarna ska folja vid sina forbindelser
med leverantorer i ett tredjeland. Direktivets bestdammelser ska &ven tillampas
pa import av produkter som tillverkas av ménskliga vavnader eller celler och
som ar avsedda for anvandning pd manniskor, om dessa produkter inte
omfattas av annan unionslagstiftning.

I propositionen ger regeringen forslag till &ndringar i lagen (2008:286) om
kvalitets- och sakerhetsnormer vid hantering av ménskliga vavnader och celler
(vavnadslagen) for att genomfora detta direktiv i svensk ratt.

De foreslagna &ndringarna innebér bl.a. att begreppet vavnadsinrattningar
andras sd att en vavnadsinrattning kan vara en inrattning som enbart importerar
utan att darutdver kontrollera, bearbeta, konservera, forvara eller distribuera
véavnader och celler.

For produkter som tillverkas av ménskliga vévnader eller celler och som &r
avsedda for anvandning pa manniskor, men som inte omfattas av annan
unionslagstiftning, infors termen vévnadsprodukter i vavnadslagen, och vissa
andringar gors i den lagen till foljd av direktivets bestdmmelser om dessa
produkter.

Lagen foreslas trada i kraft den 29 april 2017.

Utskottets stallningstagande

Det har inte vackts nagon motion med anledning av propositionen. Utskottet
ansluter sig till regeringens overvéganden och tillstyrker regeringens
lagforslag.
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BILAGA 1

Forteckning 6ver behandlade forslag

Propositionen

Proposition 2016/17:88 Ytterligare atgarder for att genomféra EU-
direktiv om méanskliga vavnader och celler:

Riksdagen antar regeringens forslag till lag om &ndring i lagen (2008:286) om
kvalitets- och sakerhetsnormer vid hantering av ménskliga vavnader och
celler.



BILAGA 2

Regeringens lagforslag

Forslag till lag om dndring i lagen
(2008:286) om kvalitets- och
sdkerhetsnormer vid hantering av

manskliga vdvnader och celler

Hirigenom foreskrivs' i friga om lagen (2008:286) om kvalitets- och
sdkerhetsnormer vid hantering av ménskliga vdvnader och celler

dels att 1,2, 14 och 27 §§ ska ha f6ljande lydelse,

dels att det nidrmast efter rubriken “Import och export” ska inforas en
ny paragraf, 13 a §, av foljande lydelse,

dels att det ska inforas en ny paragraf, 14 a §, av f6ljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Denna lag innehaller bestim-
melser om kvalitets- och siker-
hetsnormer vid hantering av
minskliga vdvnader och celler av-
sedda for anvdndning pad mén-
niskor eller for tillverkning av
likemedel avsedda for anvéndning
pé& ménniskor.

Foreslagen lydelse

1§

Denna lag innehaller bestim-
melser om kvalitets- och siker-
hetsnormer vid hantering av
minskliga vdvnader och celler
avsedda for anvdndning pa min-
niskor eller for tillverkning av
ldkemedel avsedda for anvéndning
p& maénniskor. Lagen innehdller
aven bestdmmelser om import av
vavnadsprodukter.

Syftet med lagen &r att skydda ménniskors hélsa.

Nuvarande lydelse

2§
I denna lag anvénds foljande beteckningar med nedan angiven bety-

delse

Allvarlig avvikande héndelse

Héndelse i samband med tillvara-
tagande, kontroll, bearbetning,
férvaring och distribution av
vévnader och celler som kan

1.leda till overforing av en
smittsam sjukdom eller till déden,

2.vara livshotande, vara in-
validiserande eller medfora bety-
dande funktionsnedsdttning for
patienten, eller

! Jfr kommissionens direktiv (EU) 2015/566 av den 8 april 2015 om genomfbrande av
direktiv 2004/23/EG vad giller forfarandena for kontroll av likvirdiga kvalitets- och
sidkerhetsnormer for importerade vdvnader och celler.

? Senaste lydelse 2008:1060.
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BILAGA2  REGERINGENS LAGFORSLAG

Allvarlig biverkning

Celler

Organ

Organisation for tillvaratagande

Organisation _med _ansvar_for
anvdndning pd ménniska

Vivnad

Vavnadsinrdttning

3.leda till eller forlinga sjuk-
dom eller behov av sjukhusvérd.

Sadan icke avsedd reaktion, inbe-
gripet smittsam sjukdom, hos
givare eller mottagare i samband
med att vdvnader och celler till-
varatas fran givare eller anvinds
p& mottagare, som kan leda till
doden, livshotande eller invalidi-
serande tillstand eller som medfor
betydande  funktionsnedsttning
eller leder till eller forlidnger sjuk-
dom eller behov av sjukhusvérd.

Enskilda minskliga celler eller en
grupp ménskliga celler, som inte dr
forenade av ndgot slag av bindviv.

En differentierad och vital del av
ménniskokroppen bestdende av
olika sorters vidvnad, vilken upp-
rétthéller sin struktur, kirlbildning
och forméga att utveckla fysio-
logiska funktioner med en betyd-
ande grad av autonomi.

En vardinrittning, en avdelning pé
ett sjukhus eller en annan in-
rattning som tillvaratar ménskliga
vdvnader eller celler, och som inte
behdver ha tillstdnd att bedrivas
som en vdvnadsinrittning.

En vérdinrittning, en avdelning pé
ett sjukhus eller en annan in-
rattning som anvénder minskliga
vdvnader eller celler pa ménniska.

Alla de bestdndsdelar av mén-
niskokroppen som bestér av celler.

Inrdttning dér fysisk eller juridisk
person bedriver verksamhet som
innefattar kontroll, bearbetning,
konservering, forvaring eller distri-
bution av ménskliga vdvnader eller
celler avsedda f6r anvindning pa
ménniskor eller for tillverkning av
ldkemedel avsedda for anvéndning
pa ménniskor. Verksamheten kan



Foreslagen lydelse

REGERINGENS LAGFORSLAG ~ BILAGA 2

ocksa innefatta tillvaratagande, im-
port eller export av minskliga
vdvnader eller celler.

I denna lag anvinds foljande beteckningar med nedan angiven bety-

delse.

Allvarlig avvikande hdandelse

Allvarlig biverkning

Celler

Organ

Organisation for tillvaratagande

Hiéndelse i samband med tillvara-
tagande, kontroll, bearbetning,
forvaring och distribution av vév-
nader och celler som kan

1.leda till o6verforing av en
smittsam sjukdom eller till déden,

2.vara livshotande, vara in-
validiserande eller medfora bety-
dande funktionsnedsittning for
patienten, eller

3. leda till eller forldnga sjuk-
dom eller behov av sjukhusvard.

Sadan icke avsedd reaktion, in-
begripet smittsam sjukdom, hos
givare eller mottagare i samband
med att vdvnader och celler till-
varatas frn givare eller anvinds
pad mottagare, som kan leda till
doden, livshotande eller invalidi-
serande tillstdnd eller som medfor
betydande  funktionsnedséttning
eller leder till eller forlédnger sjuk-
dom eller behov av sjukhusvard.

Enskilda minskliga celler eller en
grupp ménskliga celler, som inte ar
forenade av nagot slag av bindvév.

En differentierad och vital del av
ménniskokroppen bestdende av
olika sorters vdvnad, vilken upp-
rétthaller sin struktur, kérlbildning
och formaga att utveckla fysio-
logiska funktioner med en bety-
dande grad av autonomi.

En vardinrittning, en avdelning pé
ett sjukhus eller en annan in-
rattning som tillvaratar ménskliga
vidvnader eller celler, och som inte

2016/17:SoU14
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BILAGA2  REGERINGENS LAGFORSLAG

Organisation _med__ansvar _for
anvdndning pa mdnniska

Tredjeland

Vavnad

Vivnadsinrdttning

Vivnadsprodukt

behdver ha tillstdind att bedrivas
som en vdvnadsinrittning.

En vardinrittning, en avdelning pa
ett sjukhus eller en annan in-
rittning som anvinder minskliga
vivnader eller celler pd méanniska.

En stat som varken ingar i
Europeiska  unionen eller  dr
ansluten till FEuropeiska ekono-
miska samarbetsomradet.

Alla de bestdndsdelar av min-
niskokroppen som bestér av celler.

Inrdttning dér fysisk eller juridisk
person

I. bedriver  verksamhet som
innefattar kontroll, bearbetning,
konservering, forvaring eller distri-
bution av ménskliga vdvnader eller
celler avsedda for anvéndning pa
ménniskor eller for tillverkning av
lakemedel avsedda for anvindning
pé ménniskor, och som ocksd kan
innefatta  tillvaratagande  eller
export av ménskliga vdvnader eller
celler, eller

2. har ingatt avtal med en
leverantér i ett tredjeland om
import av mdnskliga vivnader
eller celler avsedda for anvind-
ning pa mdnniskor eller for till-
verkning av ldkemedel avsedda for
anvdndning pa mdnniskor eller om
import av en vivnadsprodukt.

En produkt som dr tillverkad av
mdnskliga vdvnader eller celler
avsedd  for  anvdndning  pa
manniskor som inte dr ett ldke-
medel och inte heller dr en produkt
som omfattas av ndgon annan EU-
rdttsakt dn kommissionens direktiv
(EU) 2015/566 av den 8 april 2015
om genomférande av direktiv
2004/23/EG vad gdller forfaran-
dena for kontroll av likvirdiga
kvalitets- och sikerhetsnormer for
importerade vivnader och celler.



Nuvarande lydelse

REGERINGENS LAGFORSLAG ~ BILAGA 2

Foreslagen lydelse

13a§

En vivnadsinrdttning som avser
att importera madnskliga vavnader
och celler som tillvaratas, kon-
trolleras, bearbetas, konserveras
eller forvaras i ett tredjeland, eller
avser att importera en vdvnads-
produkt fran ett tredjeland, ska
inga ett skriftligt avtal med berord
leverantor.

Avtalet ska precisera de krav
som ska uppfyllas for att sdker-
stilla att kvalitets- och sdker-
hetsnormerna for det som ska
importeras dr likvirdiga med de
normer som gdller enligt denna
lag och foreskrifter som meddelats
med stod av denna lag.

14§

Endast vdvnadsinréttningar som
har beviljats tillstdnd till import
eller export enligt 9§ far im-
portera eller exportera vivnader
och celler fran eller till tredje
land.

Regeringen, eller den myndighet
som regeringen bestimmer, far
meddela foreskrifter om undantag
fran kravet pa tillstand enligt
Sforsta stycket.

Endast vdvnadsinréttningar som
har beviljats tillstand till export
enligt 9 § far exportera vdvnader
och celler till e#t tredjeland.

14a§

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer fdr
meddela foreskrifter om undantag
fran kraven i denna lag och i fore-
skrifter meddelade i anslutning till
lagen ndr det gller export av vav-
nader eller celler till ett tredjeland
eller import av vdvnader, celler
eller vdvnadsprodukter fran ett
tredjeland.

Den myndighet som regeringen
bestimmer far i enskilda fall
besluta om undantag fran sadana
krav. Beslut far forenas med
sarskilda villkor.

2016/17:SoU14
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BILAGA2  REGERINGENS LAGFORSLAG

27§

Den som tillhor eller har tillhort
personal inom en enskilt bedriven
vdvnadsinrdttning dar det sker till-
varatagande och kontroll av
miénskliga vdvnader och celler av-
sedda att anvéndas vid tillverkning
av likemedel avsedda for anvind-
ning pd ménniskor, far inte obe-
horigen roja vad han eller hon i
verksamheten har fatt veta om en
enskild givares hélsotillsténd eller
andra personliga forhallanden.
Som obehdorigt réjande anses inte
att nagon fullgor uppgifisskyldig-
het som foljer av lag eller for-
ordning.

Den som tillhor eller har tillhort
personal inom en enskilt bedriven
védvnadsinrittning dér det sker till-
varatagande och kontroll av
minskliga vévnader och celler av-
sedda att anvéndas vid tillverkning
av ldkemedel avsedda for anvind-
ning pa ménniskor eller import av
vavnadsprodukter, far inte obe-
horigen réja vad han eller hon i
verksamheten har fatt veta om en
enskild givares hélsotillstdnd eller
andra personliga forhéllanden.
Som obehdrigt réjande anses inte
att ndgon fullgor uppgiftsskyldig-
het som foljer av lag eller forord-
ning.

I verksamhet inom den enskilda hilso- och sjukvérden tillimpas
bestimmelserna i 6 kap. 12 § patientsékerhetslagen (2010:659).
For det allminnas verksamhet giller bestimmelserna i offentlighets-

och sekretesslagen (2009:400).

Denna lag trader i kraft den 29 april 2017.

? Senaste lydelse 2010:676.

Tryck: Elanders, Vallingby 2017
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